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Την τελευταία δεκαετία παρατηρείται μια εντυπωσιακή αύξηση του αριθμού των εργασιών που έχουν δημοσιευτεί σε έγκυρα ιατρικά περιοδικά ή έχουν παρουσιαστεί σε διεθνή συνέδρια και τα οποία αναφέρονται στην χειρουργική αποκατάσταση των κοιλιοκήλων. Το ερώτημα που τίθεται είναι κατά πόσο αυτός ο ιδιαίτερος μεγάλος αριθμός δεδομένων και ιατρικών πληροφοριών που απορρέουν από τις παραπάνω εργασίες έχουν βοηθήσει ή έχουν συνεισφέρει ουσιαστικά στη λήψη των πλέον σωστών/κατάλληλων επιστημονικά αποφάσεων για την αντιμετώπιση του κάθε ασθενούς με κοιλιοκήλη. Όλες οι πληροφορίες έχουν την ίδια αξία ή μήπως τα αποτελέσματα κάποιων μελετών έχουν μεγαλύτερο ειδικό βάρος και άρα θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη στη διάρκεια της λήψης ιατρικών αποφάσεων; Απάντηση στα ερωτήματα αυτά προσπαθεί να δώσει η Ιατρική Βασισμένη σε Ενδείξεις (Evidence-Based Medicine). 

Γενικά με τον όρο «Ιατρική Βασισμένη σε Ενδείξεις» ορίζεται η θεμελίωση των κλινικών αποφάσεων στη διαδικασία της συστηματικής ανεύρεσης, αξιολόγησης και εφαρμογής των ευρημάτων της τρέχουσας έρευνας. Η βασισμένη σε ενδείξεις Ιατρική εφαρμόζεται σε τέσσερις (4) φάσεις:

1.Τη διατύπωση σαφούς κλινικής ερώτησης σχετιζόμενης με το πρόβλημα του αρρώστου
2.Την αναζήτηση κατάλληλων άρθρων στην κλινική ιατρική βιβλιογραφία

3.Την εκτίμηση της εγκυρότητας και της χρησιμότητας των πληροφοριών που προσφέρουν τέτοιου είδους άρθρα

4.Την εφαρμογή στην πράξη χρήσιμων αποτελεσμάτων της έρευνας

Ιδιαίτερα καθοριστικό ρόλο προς την κατεύθυνση της αναγνώρισης των κατάλληλων/έγκυρων άρθρων επιτελεί η ταξινόμηση αυτών σε επίπεδα (levels of evidence) ανάλογα με την ποιότητα των ενδείξεων που παρέχουν. Από τις διάφορες ταξινομήσεις που υπάρχουν μια από τις πιο ευρέως αποδεκτές και χρησιμοποιούμενες είναι αυτή που προέρχεται από το US Agency of Health Policy and Research, και η οποία έχει ως εξής:

Ια:   ενδεικτικά στοιχεία από μετα-ανάλυση αρκετών τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων 

        μελετών

Ιβ:   ενδεικτικά στοιχεία από μία τουλάχιστον ελεγχόμενη τυχαιοποιημένη μελέτη

ΙΙα: ενδεικτικά στοιχεία από μία καλά σχεδιασμένη ελεγχόμενη μελέτη, χωρίς 

        τυχαιοποίηση

ΙΙβ: ενδεικτικά στοιχεία από μία τουλάχιστον καλά σχεδιασμένη ημι-πειραματική  

       μελέτη άλλου τύπου

ΙΙΙ: ενδεικτικά στοιχεία από καλά σχεδιασμένες μη πειραματικές, περιγραφικές 

       μελέτες, όπως συγκριτικές μελέτες, μελέτες συσχετισμού και μελέτες 

       μεμονωμένων περιστατικών

ΙV: ενδεικτικά στοιχεία από αναφορές ή γνώμες ειδημόνων ή/και κλινικές εμπειρίες 

       επιστημόνων που θεωρούνται αυθεντίες
Με δεδομένο ότι οι τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες μελέτες (randomized controlled trials-RCTs) θεωρούνται ως η καλύτερη μέθοδος για τη σύγκριση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας δύο θεραπευτικών παρεμβάσεων, είναι αναμενόμενο στην κορυφή της προαναφερόμενης ταξινόμησης να βρίσκονται οι RCTs, καθώς και ανασκοπήσεις ή μετα-αναλύσεις που στηρίζονται σε RTCs. (επίπεδο Ι).

Για το λόγο αυτό, για την παρουσίαση των δεδομένων που υπάρχουν σχετικά με την Evidence-based surgery στην χειρουργική αποκατάσταση των κοιλιοκηλών έχουν επιλεγεί αποκλειστικά RCTs και ανασκοπήσεις ή μετα-αναλύσεις τα αποτελέσματα και συμπεράσματα των οποίων στηρίζονται αποκλειστικά σε RCTs.

Τα ερωτήματα που άπτονται της χειρουργικής αποκατάστασης των κοιλιοκηλών και στα οποία θα γίνει προσπάθεια να δοθούν απαντήσεις με βάση τις αρχές της Χειρουργικής Βασισμένης σε Ενδείξεις είναι τα ακόλουθα:

1. Σε ποιες περιπτώσεις θα πρέπει να χρησιμοποιούνται πλέγματα;
2. Λαπαροσκοπική ή ανοικτή αντιμετώπιση;

3. Ποια είναι η καλύτερη τεχνική ανοικτής αντιμετώπισης;

4. Ποιο είναι το καλύτερο είδος πλέγματος; 

5. Ποια θα πρέπει να είναι η αλληλοεπικάλυψη (overlap) πλέγματος-περιτονίας;

6. Χρήση ραμμάτων ή αγκτήρων για την καθήλωση του πλέγματος στην  

    λαπαροσκοπική αποκατάσταση;

7. Είναι αναγκαία η χρήση παροχετεύσεων;

8. Η χρήση των αντιμικροβιακών φαρμάκων ελαττώνει τον κίνδυνο μετεγχειρητικών 

    λοιμώξεων;

9. Ποια είναι η πιο ενδεδειγμένη αντιμετώπιση ενός επιμολυσμένου πλέγματος;

1. Σε ποιες περιπτώσεις θα πρέπει να χρησιμοποιούνται πλέγματα;

Το ερώτημα αυτό θα μπορούσε να έχει και την μορφή: «Πρωτογενής συρραφή του χάσματος της κήλης με ράμματα ή χρήση πλέγματος;»

Υπάρχει μία ανασκόπηση της Cochrane Database of Systematic Reviews από τους Hartog D, et al, [1] η οποία περιλαμβάνει και τις τρεις (3) RCTs, οι οποίες έχουν δημοσιευτεί σε περιοδικά ή ανακοινωθεί σε συνέδρια και οι οποίες συγκρίνουν την πρωτογενή συρραφή έναντι της χρήσης πλέγματος σε κοιλιοκήλες. Με βάση την ανασκόπηση αυτή η χρήση πλέγματος, ανεξαρτήτως μεγέθους της κήλης, οδηγεί σε σημαντικά μικρότερα ποσοστά εμφάνισης υποτροπής της κήλης σε σχέση με την πρωτογενή συρραφή με χρήση ραμμάτων (p=0.00022). Εντούτοις, η χρήση πλεγμάτων συνοδεύεται από υψηλότερα ποσοστά λοίμωξης του χειρουργικού τραύματος, με τη διαφορά να είναι στατιστικά σημαντική (p=0.021). Στατιστικά σημαντική διαφορά στο μετεγχειρητικό άλγος και το τελικό κοσμητικό αποτέλεσμα δε διαπιστώθηκε .

2. Λαπαροσκοπική ή ανοικτή αντιμετώπιση;

Υπάρχουν οκτώ (8) RCT, από τις οι 6 συμπεριλαμβάνονται σε 4 μετα-αναλύσεις/ανασκοπήσεις [2-7]. Από την ανάλυση όλων αυτών των εργασιών προκύπτει ότι δεν υπάρχει στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ των δύο μεθόδων σε σχέση με την συχνότητα υποτροπής της κήλης. Σε σχέση με τη διάρκεια του χειρουργείου, στις 4 από τις 8 RCTs δε διαπιστώνεται στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ ανοικτής και λαπαροσκοπικής αποκατάστασης, σε δύο ο χειρουργικός χρόνος είναι μικρότερος στην λαπαροσκοπική, ενώ στις υπόλοιπες δύο είναι μικρότερος στην ανοικτή προσπέλαση. Επιπλέον, στις 7 από τις 8 μελέτες η διάρκεια νοσηλείας ήταν σημαντικά μικρότερη στις ομάδες με την λαπαροσκοπική αποκατάσταση. Σε σχέση με τη λοίμωξη του χειρουργικού τραύματος σε 4 εργασίες παρατηρήθηκαν υψηλότερα ποσοστά μετά από ανοικτή αποκατάσταση της κοιλιοκήλης, σε 3 δεν υπήρχε διαφορά μεταξύ των δύο μεθόδων, ενώ μόλις σε μία βρέθηκαν υψηλότερα ποσοστά λοίμωξης του χειρουργικού τραύματος μετά από λαπαροσκοπική αποκατάσταση. Σε ότι αφορά γενικότερα τις επιπλοκές, προκύπτει ότι αυτές είναι συχνότερες μετά από ανοικτή αποκατάσταση, αλλά ίσως τείνουν να είναι σοβαρότερες (με τη μορφή της κάκωσης σπλάχνων και αγγείων) μετά από λαπαροσκοπική προσπέλαση.

3. Ποια είναι η καλύτερη τεχνική ανοικτής αντιμετώπισης;

Έχουν περιγραφεί έως σήμερα 4 τεχνικές τοποθέτησης πλέγματος σε περιπτώσεις ανοικτής αποκατάστασης κοιλιοκηλών:

1. Onlay (τοποθέτηση του πλέγματος πάνω από την πρόσθια θήκη του ορθού κοιλιακού μυός)

2. Inlay (στήριξη-συρραφή του πλέγματος στα χείλη του χάσματος της κήλης)

3. Sublay ή Extraperitoneal underlay (τοποθέτηση του πλέγματος μεταξύ του ορθού κοιλιακού μυός και της οπίσθιας θήκης αυτού)

4. Intraperitoneal underlay (τοποθέτηση του πλέγματος ενδοπεριτοναϊκά)
Μέχρι σήμερα έχουν δημοσιευτεί μόλις τρεις (3) RCTs, σχετικές με το θέμα αυτό, από τις οποίες δύο συγκρίνουν την onlay με την sublay τοποθέτηση του πλέγματος και η τρίτη συγκρίνει την onlay με την ενδοπεριτοναϊκή τοποθέτηση. Από τη σύγκριση της onlay με την sublay τεχνική προκύπτει ότι δεν υπάρχει διαφορά μεταξύ των δύο μεθόδων αναφορικά με τη συχνότητα των υποτροπών, των επιπλοκών, του μετεγχειρητικού άλγους και τη διάρκεια νοσηλείας [8,9]. Η μόνη στατιστικά σημαντική διαφορά που εντοπίστηκε ήταν στη διάρκεια του χειρουργείου, η οποία ήταν μεγαλύτερη στην ομάδα με την sublay τοποθέτηση, λόγω, πιθανώς, της πιο εκτεταμένης παρασκευής των ιστών, η οποία απαιτείται.σε αυτήν (p=0.0038).

Η σύγκριση της onlay με την ενδοπεριτοναική τεχνική τοποθέτησης του πλέγματος δεν ανέδειξε καμιά στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ των δύο υπό μελέτη μεθόδων [10].

4. Ποιο είναι το καλύτερο είδος πλέγματος;

Τα τελευταία χρόνια έχουν κατασκευαστεί και χρησιμοποιούνται στην καθημερινή χειρουργική πρακτική πολλά είδη πλεγμάτων, τα οποία διαφέρουν, μεταξύ άλλων, στα υλικά κατασκευής, στο μέγεθος των πόρων τους, και στο βάρος τους. Υπάρχουν πλέγματα που προορίζονται για ενδοπεριτοναϊκή χρήση και πλέγματα που μπορούν να τοποθετηθούν εξωπεριτοναϊκώς. Αν και υπάρχουν πολυάριθμες εργασίες που αναφέρονται στην εμπειρία χειρουργικών κέντρων σε κάποιο είδος πλέγματος, εντούτοις μόνο μία από αυτές είναι RCT και αναφέρεται στη σύγκριση μεταξύ δύο πλεγμάτων πολυπροπυλενίου που διαφέρουν μεταξύ τους στο βάρος (standard vs. lightweight, τα οποία τοποθετήθηκαν εξωπεριτοναϊκά [11]. Από τη σύγκριση αυτή δεν προκύπτει στατιστική διαφορά σε καμιά από τις παραμέτρους της μελέτης (υποτροπή, μετεγχειρητικό άλγος, λοίμωξη χειρουργικού τραύματος, διάρκεια χειρουργείου και διάρκεια νοσηλείας).

5. Ποια θα πρέπει να είναι η αλληλοεπικάλυψη (overlap) πλέγματος-περιτονίας;

Οι περισσότεροι συγγραφείς θεωρούν ότι η αλληλοεπικάλυψη πλέγματος-περιτονίας οφείλει να είναι το λιγότερο 3εκ, αν και αρκετοί πιστεύουν πως θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 5 εκ [12].

Εντούτοις απουσιάζουν RCTs σχετικές με το θέμα αυτό, με αποτέλεσμα να μην μπορούν να εξαχθούν ασφαλή συμπεράσματα.

6. Χρήση ραμμάτων ή αγκτήρων για την καθήλωση του πλέγματος στην  

    λαπαροσκοπική αποκατάσταση;

Υπάρχουν αρκετά ερωτήματα ως προς το θέμα αυτό, όπως:
-Χρήση μόνο αγκτήρων;

-Χρήση μόνο ραμμάτων;

-Χρήση αγκτήρων και ραμμάτων;

-Αν χρησιμοποιηθούν ράμματα, πόσα είναι αρκετά (2-4-περισσότερα);

-Ράμματα απορροφήσιμα ή μη απορροφήσιμα;

-Ποια πρέπει να είναι η απόσταση μεταξύ των ραμμάτων (3εκ, 5εκ, περισσότερο) και 

 μεταξύ των αγκτήρων;

-Πόσες σειρές αγκτήρων χρειάζεται να τοποθετηθούν (1, 2, περισσότερες);

Παρόλο που έχουν δημοσιευτεί αρκετές εργασίες οι οποίες αναφέρονται στον τρόπο καθήλωσης των πλεγμάτων στις περιπτώσεις λαπαροσκοπικής αποκατάστασης κοιλιοκηλών, εντούτοις δεν μπορούν  να εξαχθούν ασφαλή συμπεράσματα, καθώς υπάρχει μεγάλη ετερογένεια μεταξύ των μελετών [12]. Το σημαντικότερο όμως είναι ότι δεν υπάρχει καμία RCT, με αποτέλεσμα να μην μπορεί να προκύψει κάποια ένδειξη σχετικά με την καλύτερη μέθοδο.

7.  Είναι αναγκαία η χρήση παροχετεύσεων;
Υπάρχουν υποστηρικτές της χρήσης παροχετεύσεων, αλλά και υποστηρικτές της μη συστηματικής τοποθέτησής τους. Οι πρώτοι θεωρούν ότι η παρουσία παροχετεύσεων οδηγεί σε ελάττωση της συχνότητας εμφάνισης αιματώματος και υγρώματος [13]. Από την άλλη μεριά οι υποστηρικτές της μη χρήσης τους πιστεύουν ότι αυτές δε μεταβάλλουν τη συχνότητα σχηματισμού υγρώματος ή αιματώματος, δεν επηρεάζουν τη συχνότητα υποτροπής της κήλης, δρουν ως ξένα σώματα, αυξάνοντας τη συχνότητα λοιμώξεων του χειρουργικού τραύματος, παρατείνουν τη διάρκεια νοσηλείας και επιτείνουν το μετεγχειρητικό άλγος [14-16].
Πολύ πρόσφατα δημοσιεύτηκε μια συστηματική ανασκόπηση από την Cochrane Database of Systematic Reviews, η οποία προσπάθησε να απαντήσει στο ερώτημα σε σχέση με την αξία της τοποθέτησης παροχετεύσεων σε επεμβάσεις αποκατάστασης κοιλιοκηλών [17]. Από την ανασκόπηση αυτή δεν βρέθηκε καμιά RCT σχετική με αυτό το θέμα.

8. Η χρήση των αντιμικροβιακών φαρμάκων ελαττώνει τον κίνδυνο 

    μετεγχειρητικών λοιμώξεων;

Υπάρχει μία RCT από τους Abramov D, et al (1996), η οποία μελέτησε την σημασία της χημειοπροφύλαξης στην ελάττωση του κινδύνου λοίμωξης του χειρουργικού τραύματος μετά από επεμβάσεις αποκατάστασης κοιλιοκηλών [18]. Η εργασία αυτή, στην οποία συμμετείχαν 16 ασθενείς με κοιλιοκήλη, έδειξε ότι το ποσοστό εμφάνισης λοίμωξης του χειρουργικού τραύματος είναι μικρότερο μετά από χημειοπροφύλαξη (0/8 ασθενείς με χημειοπροφύλαξη, έναντι 4/8 ασθενείς με placebo), χωρίς όμως η διαφορά να είναι στατιστικά σημαντική (p=0.076), πιθανώς λόγω του μικρού αριθμού των ασθενών που συμμετείχαν στην μελέτη.

Δυστυχώς δεν υπάρχουν άλλες RCTs που να αφορούν στη σημασία της χρήσης των αντιμικροβιακών φαρμάκων στην πρόληψη των λοιμώξεων του χειρουργικού τραύματος. 

Υπάρχουν όμως δύο (2) μετα-αναλύσεις σχετικές με την αξία της χημειοπροφύλαξης μετά από επεμβάσεις αποκατάστασης βουβωνοκήλης. Η πρώτη είναι από τους Aufenacker TJ, et al (2006) [19], η οποία καταλήγει στο συμπέρασμα ότι η χημειοπροφύλαξη δεν αποτρέπει την εμφάνιση λοίμωξης του χειρουργικού τραύματος και η δεύτερη από τους Sanchez-Manuel FZ, et al (2007) [20], η οποία συμπεραίνει ότι αν και δεν υπάρχουν ενδείξεις που να τεκμηριώνουν την συστηματική εφαρμογή της χημειοπροφύλαξης, εντούτοις σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο για λοίμωξη του χειρουργικού τραύματος, δεν υπάρχουν στοιχεία που να μην επιτρέπουν τη χορήγηση αντιμικροβιακών φαρμάκων στα πλαίσια της χημειοπροφύλαξης.

Έχοντας αυτά ως δεδομένα από τις επεμβάσεις αποκατάστασης βουβωνοκήλης και λαμβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι οι επεμβάσεις αποκατάστασης κοιλιοκήλης (ιδίως οι ανοικτές), χαρακτηρίζονται από 1) πιο εκτεταμένη παρασκευή ιστών 2) συχνότερη είσοδο στην περιτοναϊκή κοιλότητα 3) τοποθέτηση πλεγμάτων μεγαλύτερων διαστάσεων και 4) μεγαλύτερη διάρκεια χειρουργείου, σε σχέση με  τις επεμβάσεις αποκατάστασης βουβωνοκήλης, ίσως η χρήση αντιμικροβιακών φαρμάκων στα πλαίσια της χημειοπροφύλαξης να έχει ένδειξη, χωρίς όμως να μπορεί να καθοριστεί ακόμα η χρονική διάρκεια της χορήγησης των αντιμικροβιακών φαρμάκων.

9. Ποια είναι η πιο ενδεδειγμένη αντιμετώπιση ενός επιμολυσμένου πλέγματος;

Οι περισσότεροι συγγραφείς θεωρούν ότι το πλέγμα εφόσον επιμολυνθεί θα πρέπει να αφαιρείται. Ορισμένοι όμως πιστεύουν ότι η αντιμετώπιση θα πρέπει να εξατομικεύεται για κάθε ασθενή, με βάση τις τοπικές συνθήκες: αν η επιμόλυνση είναι εκτεταμένη, επιβάλλεται αφαίρεση του πλέγματος, ενώ αν είναι περιορισμένη, μπορεί να επιχειρηθεί συντηρητική αγωγή με παροχέτευση και μακροχρόνια αντιμικροβιακή αγωγή, με σκοπό τη διατήρηση του πλέγματος [21].
Οι απόψεις όμως αυτές είναι υποκειμενικές, καθώς στηρίζοντα στην προσωπική εμπειρία και όχι στα αποτελέσματα καλά σχεδιασμένων συγκριτικών μελετών. Ως αποτέλεσμα το επίπεδο των ενδείξεων είναι χαμηλό (επίπεδο ΙΙΙ). 
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Ερωτήσεις multiple choice (με bold οι σωστές απαντήσεις)

1)Με βάση την Evidence-Based Surgery, οι πιθανότητες υποτροπής κοιλιοκήλης είναι μεγαλύτερες:

Α) όταν χρησιμοποιείται πλέγμα

Β) όταν εκτελείται πρωτογενής συρραφή του χάσματος

Γ) δεν υπάρχει διαφορά μεταξύ των δύο μεθόδων όταν το μέγεθος του χάσματος της κήλης είναι μικρότερο από 3 εκατοστά

Δ) δεν υπάρχει διαφορά μεταξύ των δύο μεθόδων, ανεξάρτητα από το μέγεθος της κήλης

2) Με βάση την Evidence-Based Surgery, ποιος είναι ο αποτελεσματικότερος τρόπος καθήλωσης ενός πλέγματος σε λαπαροσκοπική αποκατάσταση κοιλιοκήλης;

Α) με χρήση αποκλειστικά αγκτήρων

Β) με χρήση αποκλειστικά ραμμάτων

Γ) με χρήση αγκτήρων και ραμμάτων

Δ) δεν υπάρχουν δεδομένα από τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες μελέτες που να οδηγούν σε ασφαλή συμπεράσματα ως προς το ερώτημα αυτό

3)Από τις τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες μελέτες προκύπτει σαφώς ότι η λαπαροσκοπική αποκατάσταση της κοιλιοκήλης πλεονεκτεί έναντι της ανοικτής:

Α) στη συχνότητα των υποτροπών

Β) στη συχνότητα των επιπλοκών

Γ) στη διάρκεια νοσηλείας του/της ασθενούς 

Δ) στη διάρκεια του χειρουργείου







